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Buenos alres, 28 DIC 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-10378-10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios ROMI S.A. solicita
se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicibn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Rosterdent, nombre descriptivo Supraestructura protética y nombre técnico
Supraestructura protética, de acuerdo a lo solicitado, por Laboratorio ROMI
S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 137 y 138 a 140 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de 1a misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1914-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega
del Original Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pgo?cho MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . ¥.. /.. & ... 7 ...........

Nombre descriptivo: Supraestructura protética
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-744 Supraestructura

protética
Marca de! producto médico: Rosterdent
Modelo(s):
Codigo Descripcion
PARA IMPLANTES “"HEX”
H33TC Tornillo de cierre para implantes de diametro 3,3 mm
H33TC2 Tornillo de cicatrizacion didmetro 3,3 altura 2 mm
H33TC4 Tornillo de cicatrizacién didmetro 3,3 altura 4 mm
H33TC6 Tomillo de cicatrizacion didmetro 3,3 altura 6 mm
H33/42TC2 Tornillo de cicatrizacion diametro 4,2 altura 2 mm
H33/42TC4 Tornillo de cicatrizacion diametro 4,2 altura 4 mm
. H33/42TC6 Tornillo de cicatrizacion didmetro 4,2 altura 6 mm
- H33TR Transfer de impresion didmetro 3,3 bronce ¢/ tornilio
H33/42TR Transfer de impresion didmetro 4,2 brbnce ¢/ tornillo
H33TRN Transfer de impresién diametro 3,3 bronce ¢/ tornillo sin Hexagono
H33ANA Analogo de implante diametro 3,3 bronce
H33PE2 Pilar cementable recto estético ¢/ tornillo hombro 2 mm para
implantes de diametro 3,3 mm
H33PE4 Pilar cementable recto estético ¢/ tornillo hombro 4 mm para
implantes de didmetro 3,3 mm
H33PE Pilar cementable recto estético ¢/ tornillo sin hombro para implantes
de diametro 3,3 mm
H33PM Pilar cementable recto atornillable (macizo) para implantes de
didmetro 3,3 mm
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H33P15A2 Pilar cementable angulado ¢/ tornillo de 152 hombro 2 mm para
implantes de didmetro 3,3 mm

H33P15A4 Pilar cementable angulado ¢/ tornillo de 15 hombro 4 mm para
implantes de didmetro 3,3 mm

H33TT48 Tornillo para pilares Titanio Hex. 048 para implantes de didmetro 3,3
mm

H33TO85 Tornillo para pilares Titanio cuadrado

H33UC Pilar UCLA calcinable de plastico diametro contorno 4,2 {c/ tornillo)

H33UCN Pilar UCLA calcinable de plastico sin hexagono didm, contorno 4,2
(c/ftornillo)

H33UT Pilar UCLA de titanio (¢/ tornillo) para implantes de diametro 3,3 mm

H33UTN Pilar UCLA de titanio sin hexagono (¢/ tornillo) para implantes de
didmetro 3,3 mm

H33BA2 Pilar BALL attached (oring) hombro de 2 mm (¢/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de diametro 3,3 mm

H33BA3 Pilar BALL attached (oring) hombro de 3 mm {¢/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de diametro 3,3 mm

H33BA4 Pilar BALL attached (oring) hombro de 4 mm (¢/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de didmetro 3,3 mm

HBAA-01 Andlogo de pilar ball attached

H4TC Tornillo de cierre para implantes de didametro 3,75 — 4,0 mm

H4TC2 Tornillo de cicatrizacion diametro 3,75 - 4,0 altura 2 mm

H4TC4 Tornillo de cicatrizacion diametro 3,75 — 4,0 altura 4 mm

H4TCH Tornillo de cicatrizacién diametro 3,75 — 4,0 altura 6 mm

H4/5TC2 Tornillo de cicatrizacion diametro 5 altura 2 mm

H4/5TC4 Tornillo de cicatrizacién diametro 5 altura 4 mm

H4/5TC6 Tornillo de cicatrizacidén diametro 5 altura 6 mm

H4TR Transfer de impresion diémetro 3,75 - 4,0 bronce ¢/ tornillo

H4/5TR Transfer de impresion didmetro 5 bronce ¢/ tomnillo

HATRN Transfer de impresion diametro 3,75 — 4,0 bronce cftornillo sin
Hexagono

H4ANA Andlogo de implante diametro 3,75 — 4,0 bronce
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H4PE2 Pilar cementable recto estético ¢/ tornillo hombro 2 mm para
implantes de diametro 3,75 - 4,0 mm

H4PE4 Pilar cementable recto estético ¢/ tornillo hombro 4 mm para

B implantes de didmetro 3,75 - 4,0 mm

H4PE Pilar cementable recto estético ¢/ tornillo sin hombro para implantes
de diametro 3,75 - 4,0 mm

H4PM Pilar cementable recto atornillable (macizo) para implantes de
diametro 3,75 — 4,0 mm

H4PEA153 Pilar cementable recto estético anatdmico hombro de 1,5a 3 mm

H4P15A2 Pilar cementable angulado antirrotacion ¢/ tornillo de 15° hombro 2
mm para implantes de digmetro 3,75 — 4,0 mm

H4P15A4 Pilar cementable angulado antirrotacién ¢/ tornillo de 15° hombro 4
mm para implantes de diametro 3,75 — 4,0 mm

H4P25A2 Pilar cementable angulado antirrotacién ¢/ tornillo de 25° hombro 2
mm para implantes de diametro 3,75 — 4,0 mm

H4P25A4 Pilar cementable angulado antirrotacion ¢/ tornillo de 25° hombro 4
mm para implantes de didmetro 3,75 — 4,0 mm

H4TT48 Tornillo para pilares antirrotacién Titanio Hex. 048 para implantes de
diametro 3,75 — 4,0 mm

H4TO85 Tomnillo para pilares antirrotacion Oro cuadrado

H4UC Pilar UCLA calcinable de plastico didmetro contorno 5,0 (c/ tornillo)

H4UCN Pilar UCLA calcinable de pléstico sin hexagono didm. contorno 5,0
(c/tornillo)

H4UT Pilar UCLA de titanio para implantes de didmetro 3,75 — 4,0 mm

H4TN Pilar UCLA de titanio sin hexagono para implantes de diametro 3,75 -
4,0 mm

HaA2 Pilar BALL attached hombro de 2 mm (c/Hembra de retenc. y orings)
para implantes de diametro 3,75 — 4,0 mm

H4BA3 Pilar BALL attached hombro de 3 mm (c/Hembra de retenc. y orings)
para implantes de diametro 3,75 - 4,0 mm

H4BA4 Pilar BALL attached hombro de 4 mm (c/Hembra de retenc. y orings)
para implantes de diametro 3,75 — 4,0 mm

H5TC Tornillo de cierre para implantes de didmetro 5,0 mm

H5TC2 Tornillo de cicatrizacion diametro 5,0 altura 2 mm
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H5TC4 Tornillo de cicatrizacién didmetro 5,0 altura 4 mm

H5TCh Tomiilo de cicatrizacion didmetro 5,0 altura 6 mm

H5/6TC2 Tornillo de cicatrizacion diametro 6 altura 2 mm

H5/6TC4 Tornillo de cicatrizacién diametro 6 altura 4 mm

H5/6TC6 Tornillo de cicatrizacion diametro 6 altura 6 mm

H5TR Transfer de impresion diametro 5,0 bronce ¢/ tornillo

H5/6TR Transfer de impresion diametro 5,0 bronce ¢/ tornillo

H5TRN Transfer de impresién didmetro 5,0 bronce ¢/ tornillo sin Hexagono

H5ANA Andlogo de implante didmetro 5,0 bronce

HSPE2 Pilar cementable recto ¢/ tornillo hombro 2 mm para implantes de
diametro 5,0 mm

H5PE4 Pilar cementable recto ¢/ tornillo hombro 4 mm para implantes de
didmetro 5,0 mm

H5PE Pilar cementable recto ¢/ tornillo sin hombro para implantes de
didmetro 5,0 mm

H5PM Pilar cementable recto atornillable {macizo) para implantes de
diametro 5,0 mm

H5P15AZ Pilar cementable angulado ¢/ tornillo de 15° hombro 2 mm para
implantes de diametro 5,0 mm

H5P15A4 Pilar cementable angulado ¢/ tornillo de 15° hombro 4 mm para
implantes de diametro 5,0 mm

H5TT48 Tornillo para pilares Titanio Hex. 048 para implantes de diametro
5,0mm

H5TO85 Tornillo para pilares Titanio cuadrado para implantes de diametro 5,0

H5UC Pilar UCLA calcinable de plastico didmetro contorno 6,0 {c/ tornillo)

H5UCN Pilar UCLA calcinable de plastico sin hexagono diam. contorno 6,0
(¢c/tornillo)

H5UT Pilar UCLA de titanio para implantes de didmetro 3,3 mm

H5UTN Pilar UCLA de titanio sin hexagono (c/ tornillo) para implantes de
diametro 5,0 mm

HSBA2 Pilar BALL attached {oring) hombro de 2 mm {c/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de diametro 5,0 mm

H5BA3 Pilar BALL attached (oring) hombro de 3 mm (c/Hembra de retenc. y
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orings) para implantes de diametro 5,0 mm
H5BA4 Pilar BALL attached (oring) hombro de 4 mm (¢/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de diametro 5,0 mm
PARA IMPLANTES "PLUS" , "CONICAL" Y "CONICAL GOLD"
P4ATC Tornillo de cierre para implantes de didmetro 3,3 - 4,1 — 4,8 mm RDS
P4TC15 Tornillo de cicatrizacién altura 1,5 mm
PATC3 Tomillo de cicatrizacion altura 3 mm
p4PM4 Pilar cementable facetado atornillable de altura 4 mm (macizo)
P4PM55 Pilar cementable facetado atornillable de altura 5,5 mm (macizo)
P4PM7 Pilar cementable facetado atornillable de altura 7 mm (macizo)
P4pA4 Analogo de pilar cementable de altura 4 mm
PAPASS Analogo de pilar cementable de altura 5,5 mm
P4PA7 Analogo de pilar cementable de altura 7 mm
P4P20 Pilar cementable angulado c/ tornillo de 200
P4UC Pilar UCLA calcinable de plastico (¢/ tornillo)
P4UCAZ20 Pilar UCLA calcinable de plastico angulado 20° (c/ tornillo)
P4TI Casquillo toma de impresidn
PABA Pilar BALL attached (oring) hombro de 0 mm (c/Hembra de retenc. y
orings)
_P4BA2 Pilar BALL attached (oring) hombro de 2 mm (c/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de diametro 3,3 - 4,1 — 4,8 mm RDS
PBAA-01 Analogo de pilar ball attached para implantes de didmetro 3,3 - 4,1 -
4,8 mm RDS

Clase de Riesgo: |l

Indicacién/es autorizada/s: utilizado para reconstrucciones protésicas sobre
implantes dentales

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorios Romi SA

-3
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Lugar/es de elaboracion: Gutierrez 2937, Quilmes, Provincia de Buenos Aires
Republica Argentina

!
Expediente N° 1-47-10378-10-1 ,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ_MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Laboratanas

ELABORADO POR LABORATORIOS ROMI S.A., Gutiérrez 2937, Quilmes Oeste,
Prov. Buenos Aires, teléfono 011-4280-9865, mail: in 2T .
NOMBRE MODELC {CODIGO + DESCRIPCION).

PRODUCTD NO-ESTERIL. Esterilizar, de corresponder, previo a su uso.

LOTE: X000,

FECHA DE FABRICACION: mes y afo (mm/aaaa).

FECHA DE VENCIMIENTO: mes y 350 {mm/aaaa).

Almacenar a temperatura ambiente en su estuche onginal fuera del alcance de los nifios.

Uso exclusive por profesicnales odontologos.

Advertencias: Usar siguiendo normas de asepsia y técricas adecuadas.  Es obligacion
del profesional su utilizacidn en ambiente apropiado con instrumental estéril,

Condicion de expendio: . ... T e s R T
Consultas: info@rosterdent.com (5411) 4823-1202,

Respansable Técnico: (arlos Castro, Farmacéutica, MP 9545,

Producto Médico autorizado por la AAN.M.A.T. 1914-1,




@

Elaborado por LABORATORIOS ROMI S.A., Gutiérrez 2937, Qtzé%més Qeste, Prov.
de Buenos Aires, {011} 4280-9865, mail: info@rosterdent.com.ar & 7 2 7

Producto no-estéril, Esterilizar, de corresponder, antes de usar. Sugerimos
esterilizar 1as tapas de cierre o dicatrizacion por autoclavado a vapor a 1219C, durante
un minimo de 40 minutos. Este ciclo debe ser seaquido por un cido de secado de 30
minutos. Otro método apropiado es el calor seco a una temperatura de 160°C durante
dos horas.

L Laboratarios SUMARIO DE INFORMACIONES BAsm‘As/
Romi INSTRUCCIONES DE uso i

Modeio (codigo + descripcion).

Producte clase II {segun regla 7 de la Disp. 2318/02 (TQ 2004},

Almacenar a temperatura ambiente en su estuche original fuera del alkcance de los nifios.
Para ser usado exclusivamente por profesionales odontdlogos.

Responsable Técnico: Carfos Castro, Farmacéutico, MP §545,

Nimero de Registro del Producto Médico ANMAT: PM-1914-1.

Productos destinados para uso en procedimientos quirtrgico-dentaies de implantologia
oral, en et reemplazo de piezas dentarias faltantes, 0 cuando la reparacion de los dientes
naturales sea, a criteric del cdontdlogo, de tan poca probabilidad de éxito que éste
sugiera su reemplazo por implantes dentales antes de que se pudiera producir
eventuaimente {a perdida del hueso existente.

Instrucci rofesional:

- El profesional debera elegir el tipo de supraesitructura necesaria, acorde 2 la

Yehabilitacion del paciente, por ej. pilar ball attached para sobredentadura, pilar recto
(" R .ai'a ieza Unica o puente, UCLA para disefio de barras, etc.

.‘ 3 - El impiante debera estar rodeado por 1 mm de espesor de hueso por fo menos en toda
“\ 5u. superﬁcne

- {}ebefa ponerse especial énfasis en que o} implante una vez instalado no supere los 40

- Sobrecarga del implante: Se deberé tener espedial cuidado de gue ningln sistema
protético derive fuerzas excesivas sobre el drea donde estd sumergido el implante.

: SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS .
LABORATORIOS ROMI f INSTRUCCIONES DE USO ‘ Pagina i de 3
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- Relacion con el antagonista: En ningun caso la distancia interoclusal {o el espacio
libre oclusal) deberd tener menos de 4 mm, altura maxima del pemo o de! pilar o del
macizo mas corto del sistema.

- Sugerimos i3 espera pasiva del implante de por 10 menos tres meses, a fin de tener
mayor seguridad de 1a calidad y los Hempos de la osecintegracion.

- Recomendamos aue 1as técnicas de carga inmediata sean exhaustivamente analizadas
y realizadas por especiaiistas.

Controles Post cirugia: Sugerimos una radiografia de control semanal hasta los 30
dias,

Precauciones y Advertencias:

» Los profesionales deberan colocar primero los productos que les fueran
distribuidos en primera instancia, aplicando el Sistema FIFO (first-in, first-out), en
forma analoga a como almacena los productos ef fabricante. La identificacion
corresporgliente faciiita esta operacion.

£} procedimiento quirirgico de implantacion oral involucra técnicas complejas. Se
requiere a fos profesionales de un entrenamiento adecuado en 2 tecnica antes de
su ejecucion.  Una técnica inadecuada puede resultar en un fracaso de la misma
y/0 en pérdida de huesc dei paciente.

Colocar los productos siguiendo normas de asepsia y técnicas quinirgicas
adecuadas.  Es obligacién del profesional que el mismo sea colocado en
ambiente apropiado (quirdfano), con instrumental estéril.  Esterilizar, de
corresponder (tapas de cierre 0 cicatrizacidn), previo a su uso.

£l procedimiento quirurgico debe ser precedido por una evaluacion exhaustiva del
paciente {pre-diagndstico quirtrgico). Fallas en esta evaluacion previa pueden
conducir 3 fallas en el procedimiento quirdrgico.

Son criterios para la seleccion de pacientes, enfre ofros, ef poseer una adecuada
capacidad para ia higiene bucal y un buen estado de salud.

« No colocar e implante en Case de no poseer el paciente todo el hueso necesario.
» En casc de colocarlo con necesidad de regeneracion Osea recordar que e éxito

*

»

=& . del implante estard mas comprometido y supeditado al éxito de las maniobras
; S . clinicas de regeneracion osea,
\J. Controlar durante el proceso de oseintegracion radiograficamente a los 30y 45
dias.
« En caso que e pilar tenga sintomatologia e imagenes radioludias a su alrededor
retirario lo antes posible, para que luego de un tiempe de espera de unos 2-3
meses pueda voiver a repetirse ef proceso.
« Esperar por o menos 60 dias después de colocado en fa situacion donde el
implante esta recubierto totalmente por hueso, antes de proceder 3 la colocacion
¥ tergueado del pilar,

SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS
| LABORATORIOS ROMI INSTRUCCIONES DE USO
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No se aconseja 1a colocacion del dispositivo en presencia de infecciones agu{i% 0
crénicas no controladas, abscesos, enfermedades vasculares significativas en la
zona de implantacion, periodontitis, © en caso de alteraciones sistémicas gue
deban ser solucionadas previamente nor ef medico.

No cowocar ¢l implante en presencia de enfermedades sistémicas donde estén
alteradas las respuesta de reparacion de tejidos duros y blandos,

Evailuar i3 relacion riesgo-beneficio antes de colocar et dispositivo en pacientes
que padezcan de diabetes, pacientes con ateraciones de coagulacidn , pacientes
con dificultades crculatorias, osteoporosis, sinusitis, procesos neoplasicos,
pacientes irradiados,  alérgicos y en todos aguelios pacientes que no puedan
seguir 1as instrucciones post operatorias sugeridas por el cirujano.

Realizar, previc 2 I3 colocacion del implante, una pianificacion adecuada mediante
ei estudio de ia anatomia jocal, cantidad de hueso, etc.; a través de radiografias
panaramicas, Tomografia Axial Camputada, palpacion directa e inspeccidn visual
de f2 zona.

Antes de cerrar la incision, seleccionar el tornilio de cicatrizacidn o ¢l tomillo de
cierre apropiado y atornifiar ef impiante. Se debe colocar un punto de sutura a
cada lado de ia tapa para la curacion.

No utilizar cuaiquier producto que pudiera presentar cuslquier anomalia o se
encontrare dafado.

Coniraindicaciones: Deben considerarse ias contraindicaciones generaies de Ia técnica
guirdrgica, por ef. enfermedades vasculares significativas en el lugar de implantacion,
disfuncion metabdlica dsea, tratamientos simultdneos con agentes terapéuticos que
puedan afectar el sitio de implantacion y desdérdenes metabodlicos que puedan interferir
en el crecimiento del hueso o la recuperacion de la herida. Otras contraindicaciones

son.

“« & » 4 »
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Problemas de sangrado cronico
Tratamiento de quimioterapia
Bruxismo

Pacientes con mala higiene dentsi
Alcoholismo / Tabaquismo
Alteraciones mentales

Tumores -
Insuficiencia renal cranica —

Ciertas alteraciones cardiacas o vasculares
Infecciones sistémicas o locales.

Reacciones adversas: Los materiales componentes del producto son biocompatibies.

No obstante edlo podrian surgir ciertas complicadiones como: infeccion, pérdida de
hueso, movilidad del implante, inflamadidn, dolor, hematonias, entre otras.

. LABORATORIOS ROMI INSTRUCCIONES DE USO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N° 1-47-10378-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegno igMeédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
g%? , ¥y de abuerdo a lo solicitado por Laboratorio Romi S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: : \
Nombre descriptivo: Supraestructura protética
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-744 Supraegtructura
protética
Marca del producto médico: Rosterdent

Modelo(s):

Caédigo Descripcién

PARA IMPLANTES “HEX"
H33TC Tornillo de clerre para implantes de diametro 3,3 mm
H33TC2 Tornillo de cicatrizacién didmetro 3,3 altura 2 mm
H33TC4 Tornillo de cicatrizacién didmetro 3,3 altura 4 mm
H33TC6 Tornillo de cicatrizacién didmetro 3,3 altura 6 mm
H33/42TC2 Tomillo de cicatrizacion didmetro 4,2 altura 2 mm
H33/42TC4 Tornillo de cicatrizacién didmetro 4,2 altura 4 mm
H33/42TCé6 Tornillo de cicatrizacion didmetro 4,2 altura 6 mm
H33TR Transfer de impresidn diametro 3,3 bronce ¢/ tornillo
H33/42TR Transfer de impresién diametro 4,2 bronce ¢/ tornillo
H33TRN Transfer de impresién didmetro 3,3 bronce ¢/ tornillo sin Hexagono
H33ANA Andlogo de implante didmetro 3,3 bronce
H33PE2 Pilar cementable recto estético ¢/ tornillo hombre 2 mm para
implantes de didmetro 3,3 mm

H33PE4 Pilar cementable recto estético ¢/ tornillo hombro 4 mm para




implantes de diametro 3,3 mm

H33PE Pilar cementable recto estético ¢/ tornilio sin hombro para implantes
de diametro 3,3 mm

H33PM Pilar cementable recto atornillable (macizo) para implantes de
didametro 3,3 mm

H33P15A2 Pilar cementable angulado ¢/ tornillo de 15° hombre 2 mm para
implantes de diametro 3,3 mm

H33P15A4 Pilar cementable angulado ¢/ tomillo de 15 hombro 4 mm para
implantes de diametro 3,3 mm

H337T48 Tornillo para pilares Titanio Hex. 048 para implantes de diametro 3,3
mm

H33T085 Tornillo para pilares Titanio cuadrado

H33uC Pilar UCLA caicinable de plastico diametro contorno 4,2 (¢/ tornillo)

H33UCN Pilar UCLA calcinable de plastico sin hexégono diam. contorno 4,2
{c/tornillo)

H33UT Pilar UCLA de titanio (¢/ tornillo) para implantes de didmetro 3,3 mm

H33UTN Pilar UCLA de titanio sin hexagono (¢/ tornillo) para implantes de
didmetro 3,3 mm

H33BA2 Pilar BALL attached (oring) hombro de 2 mm {c/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de didmetro 3,3 mm

H33BA3 Pilar BALL attached (oring) hombro de 3 mm {¢/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de didametro 3,3 mm

H33BA4 Pilar BALL attached (oring) hombro de 4 mm (c/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de didmetro 3,3 mm

HBAA-01 Andlogo de pilar ball attached

H4TC Tomnillo de cierre para implantes de diametro 3,75 — 4,0 mm

H4TC2 Tornillo de cicatrizacion didmetro 3,75 — 4,0 altura 2 mm

H4TC4 Tornillo de cicatrizacién didmetro 3,75 — 4,0 altura 4 mm

H4TC6 Tormillo de cicatrizacion didmetro 3,75 — 4,0 altura 6 mm

H4/5TC2 Tornillo de cicatrizacion diametro 5 altura 2 mm

H4/5TC4 Tornillo de cicatrizacion didmetro 5 altura 4 mm

H4/5TC6 Tornillo de cicatrizacion didmetro 5 altura 6 mm

H4TR Transfer de impresion didmetro 3,75 — 4,0 bronce ¢/ tornillo
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H4/5TR Transfer de impresion didmetro 5 bronce ¢/ tornilio

H4TRN Transfer de impresion didmetro 3,75 — 4,0 bronce c/tornillo sin
Hexagono

H4ANA Analogo de implante diametro 3,75 — 4,0 bronce

H4PE2 Pilar cementable recto estético ¢/ tornillo hembro 2 mm para
implantes de didmetro 3,75 - 4,0 mm

H4PE4 Pilar cementable recto estético c/ tornilic hombro 4 mm para
implantes de didmetro 3,75 - 4,0 mm

H4PE Pilar cementable recto estético ¢/ tornillo sin hombro para implantes
de didmetro 3,75 - 4,0 mm

H4PM Pilar cementable recto atornillable (macizo) para implantes de
diametro 3,75 — 4,0 mm

H4PEA153 Pilar cementable recto estético anatémico hombro de 1,5a 3 mm

H4P15A2 Pilar cementable angulado antirrotacion ¢/ tornillo de 15° hombro 2
mm para implantes de didmetro 3,75 — 4,0 mm

H4P15A4 Pilar cementable angulado antirrotacién c/ tornillo de 15° hombro 4
mm para implantes de didmetro 3,75 - 4,0 mm

H4P25A2 Pitar cementable angulado antirrotacién ¢f tornille de 25° hombro 2
mm para implantes de didmetro 3,75 — 4,0 mm

H4P25A4 Pilar cementable angulado antirrotacién ¢/ tornillo de 252 hombro 4
mm para implantes de diametro 3,75 — 4,0 mm

H4TT48 Tomitlo para pilares antirrotacion Titanio Hex. 048 para implantes de
didmetro 3,75-4,0 mm

H4TO8S Tomitlo para pilares antirrotacidn Oro cuadrado

H4UC Pilar UCLA calcinable de plastico didmetro contorno 5,0 (c/ tornillo)

H4UCN Pilar UCLA calcinable de plastico sin hexagono diam. contorno 5,0
(c/tornillo)

H4UT Pilar UCLA de titanio para implantes de didmetro 3,75 — 4,0 mm

H4TN Pilar UCLA de titanio sin hexdgono para implantes de diametro 3,75 -
4,0 mm

H4A2 Pilar BALL attached hombro de 2 mm (c/Hembra de retenc. y orings)
para implantes de diametro 3,75 - 4,0 mm

H4BA3 Pilar BALL attached hombro de 3 mm (i:/Hembra de retenc. y orings)
para implantes de didmetro 3,75 — 4,0 mm
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H4BA4 Pilar BALL attached hombro de 4 mm (c/Hembra de retenc. y orings)
para implantes de diametro 3,75 - 4,0 mm

H5TC Tornillo de cierre para implantes de didmetro 5,0 mm

H5TC2 Tornilio de cicatrizacién didmetro 5,0 altura 2 mm

H5TC4 Tornillo de cicatrizacion didmetro 5,0 altura 4 mm

H5TC6 Tornillo de cicatrizacion diametro 5,0 altura 6 mm

H5/6TC2 Tornillo de cicatrizacion diametro 6 altura 2 mm

H5/6TC4 Tornillo de cicatrizacidn diametro 6 altura 4 mm

H5/6TC6 Tornillo de cicatrizacion diametro 6 aitura 6 mm

H5TR Transfer de impresion diametro 5,0 bronce ¢/ tornillo

H5/6 TR Transfer de impresidn diametro 5,0 bronce ¢/ tornillo

HSTRN Transfer de impresién diametro 5,0 bronce ¢/ tornillo sin Hexagono

HSANA Andlogo de implante didmetro 5,0 bronce

H5PE2 Pilar cementable recto ¢/ tornillo hombro 2 mm para implantes de
diametro 5,0 mm

HSPE4 Pilar cemenitable recto ¢/ tornillo hombro 4 mm para implantes de
diametro 5,0 mm

H5PE Pilar cementable recto ¢/ tornille sin hombro para implantes de
diametro 5,0 mm

H5PM Pilar cementable recto atornillable {macizo) para implantes de
diametro 5,0 mm

H5P15A2 Pilar cementabie angulado ¢/ tornillo de 15° hombro 2 mm para
implantes de diametro 5,0 mm

HSP15A4 Pilar cementable angulado ¢/ torriilio de 152 hombro 4 mm para
implantes de didmetro 5,0 mm

HSTT48 Tarnilio para pilares Titanio Hex. 048 para implantes de didmetro
5,0mm

H5TO85 Torniflo para pilares Titanio cuadrado para implantes de didmetro 5,0

H5UC Pilar UCLA caicinable de plastico didmetro contorne 6,0 (¢/ tornitlo)

HS5UCN Pilar UCLA calcinabie de plastico sin hexagono diam. contorno 6,0
{c/tornillo)

H5UT Pilar UCLA de titanio para implantes de diametro 3,3 mm
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HSUTN Pilar UCLA de titanio sin hexdgono (c¢/ tornillo) para implantes de
didmetro 5,0 mm
HSBA2 Pilar BALL attached {oring) hombro de 2 mm (¢/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de diametro 5,0 mm
H5BA3 Pilar BALL attached (oring) hombro de 3 mm (c/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de didmetro 5,0 mm
HSBA4 Pilar BALL attached (oring) hombro de 4 mm (c¢/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de didmetro 5,0 mm
PARA IMPLANTES "PLUS"” , “CONICAL" Y "CONICAL GOLD”
P4TC Tornille de cierre para implantes de didmetro 3,3 - 4,1 — 4,8 mm RDS
P4TC15 Tornillo de cicatrizacién altura 1,5 mm
P4TC3 Tornillo de cicattizacién altura 3 mm
P4PM4 Pilar cementable facetado atornillable de altura 4 mm (macizo)
P4PM55 Pilar cementable facetado atornillable de altura 5,5 mm (macizo)
P4PM7 Pilar cementable facetado atornillable de altura 7 mm (macizo)
P4PA4 Andlogo de pilar cementable de altura 4 mm
P4PASS Andlogo de pilar cementable de altura 5,5 mm
n P4PA7 Andlogo de pilar cementable de altura 7 mm
- P4pP20 Pilar cementable angulado ¢/ tornillo de 20°
P4UC Pilar UCLA calcinable de plastico (c/ torniilo)
P4UCA20 Pilar UCLA calcinable de plastico angulado 20° {c/ tornillo)
P4TI Casquillo toma de impresién
P4BA Pilar BALL attached {oring) hombro de 0 mm (c/Hembra de retenc. y
orings)
P4BA2 Pilar BALL attached (oring) hombro de 2 mm (c/Hembra de retenc. y
orings) para implantes de diametro 3,3 - 4,1 - 4,8 mm RDS
PBAA-01 Andlogo de pilar ball attached para implantes de didmetro 3,3 - 4,1 -
4,8 mm RDS

Clase de Riesgo: I
Indicacion/es autorizada/s: utilizado para reconstrucciones protésicas sobre
implantes dentales




Periodo de vida dtil: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorios Romi SA

Lugar/es de elaboracién: Gutierrez 2937, Quilmes, Provincia de Buenos Aires
Republica Argentina. "

Se extiende a Laboratorioc ROMI SiA. el Ceitiﬁcado PM-1914-1, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ZQDCZ,
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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